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i sU diyung thudc GMP-WHO
cO PHAN
PUGC OSTEDOCALD

Dé xa tém tay tré em

Néu cdn thém théng tin xin hdi y kién bdc si.

Théng bdo véi bdc si nhiing tdc dyng khéng mudn gdp phdi khi st dyung thuéc
CONG THUC:

Cadlci carbonat:... RO——— I~ -
(tuong duong 500 mg Colcl)
Vitamin Dj:... .. 200 Ul

Td dugc: Locfose ch:el PH]O] PVP DST I\/Icgne3| stearat, Talc, Hydroxypropyl
methylcellulose, Titan dioxyd, Macrogol 600, Xanh brilian lake, Vang fartrazin lake.
DANG BAO CHE: Vién nén.

Md ATC: A12AX

Nhém dugce ly: Thudce bé sung calel vitamin D

CHI BINH:

Phong nglia va diéu tr sy thiéu hyt calci va vitamin D 3 ngudi 16n tudi.

B3 sung calcl va vitamin D nhu I thudc hé trg diéu trj lodng xuong & nhing bénh
nhdn cé nguy cd thiéu hyt calcl va vitamin D.

B& sung Calci va Vitamin D hang ngady frong gial dogn tdng trudng, phuy nd cé thai
vd cho con b hay do ché& dé d&n thi€u Calci

LIEU DUNG VA CACH DUNG:

Ngusi trudng thanh va ngudt 18n tudi: 1 vién/2 1&n/ngdy

Lidu dung trong suy gan: Khéng cdn chinh liéu.

Liéu dung trong suy than: OSTEDOCALD khong sd dyng cho bénh nhdn suy than
nding (t6c dd loc cAu thén < 30ml/phdt)

Lidu dung trong thai ky: Trong suét thai gian thai ky khéng nén bd sung vugt qud
1500 mg calcl va 600 IU vitamin D (khéng st dung qud 3 vién/ ngay).

Céch dung:

OSTEDOCALD diing dudng uéng.

OSTEDOCALD c6 thé st dung trudc hay sau dn

CHONG CHI BINH:

M&n cdm véi bdt ky thanh phdn ndo cla thudéc

Tang calci niéu, Tang calci huyét v cde bénh hodce tinh trang ddn téi tdng calci
niéu hodc calcl huyét nhu (vi dy nhu u tdy, di cdn xdong, cudng cdn gidp nguyén
phdt, kéo ddi cé dinh di kém theo tdng calci niéu hodc tang calcl huyét).

Bénh sdi thdin

Bénh calcl hda & thén.

Ngd ddc vitamin D

Suy than ndng (t6c dd loc cdu thdn < 30ml/phat)

THAN TRONG:

SuSt qud trinh didu fr] ddi hgn, ndng dé calci frong huyé&t thanh phdl dugc theo doi
va chiic ndng thdn phdi dugc kiém tra théng qua viéc do creatinine trong huyét
thanh. Viéc kiém tra ndy ddc biét quan trong véi nhdng bé&nh nhdn diéu tr] kém vdi
glycoside tim, thudc Igi tiéu thiazide hodc & bénh nhdn cé nguy co sdi thdn cao.




Trong trudng hgp tdng calci huyét hay cé ddu hiéu suy gidm chtic ndng thén,

hodic ndu bai 16t cla calci qua than vugt qué 300mg/24h (7.5 mmol/24nh) thi cdn

gidm liéu hodc ngung st dung thudc.

Thén trong khi s& dung Vitamin D cho bénh nhdn suy gidm chiic ndng thén, cdn
theo déi ndng dé calci va phosphate. Nguy ¢d bj vol héa mé mém nén dugce tinh
dén. Bai vdi bénh nhdan bj suy thdn ndng vitamin D dang Cholecalciferol khéng
dugc chuyén héa binh thudng nén st dung cdc dang khdc cla vitamin D.
OSTEDOCALD nén dugce sd dung than trong dél v8l bénh nhdn sarcoldosis do nguy
cd gia tédng chuyén héa vitamin D thanh dang cé hoqt tinh. Cac bénh nhén nay
cdn dugc theo déi ham lugng calci trong huyét thanh vé nudc tiéu.

OSTEDOCALD nén dudgc st dyng thdn trong c¢é dinh & bénh nhdn lodng xuong do
tdng nguy cd tang calci huyét

Ham lugng cla vitamin D trong OSTEDOCALD nén dugc xem xét khi quy dinh cdc
sdn phdm khdc cé chda vitamin D. Liéu b8 sung calci hodc vitamin cdn dugc thyc
hién dudi sy gidm sdt y 1€ chdt ché. Trong trudng hgp nhu véy cdn thi€t phdi theo
dal ndng dé calcl trong huydt thanh, va sy bal 18t clia calcl frong nude tiéu thudng
XUuyén

Viéc st dyng dbng thai OSTEDOCALD vdi tetracycline v& gquinolone thudng khéng
dudgc khuyé&n cdo hodic phdi thyc hién bién phdp phdng ngua

Do sdn phdm cé chua lactose nén khéng thich hgp v&i nhiing ngudi khéng dung
nap lactose, galacosaemisa hodc kém hdp thu glucose/glactose

PHY NU €O THAI VA CHO CON BU:

Phy nd co thai:

OSTEDOCALD cé thé dudc st dung frong thal ky trong trudng hgp thi€u hyt Calci va
Vitamin D. Trong thdi glan mang thai hdng ngdy khéng sl dyng vugt qud 1500 mg
Calci va 600 IU vitamin D. Do dé liéu hang ngdy khdng vugt qud 3 vién/ ngdy.

Qud lidu Vitamin D cé thé gay qudi thai trong thi nghiém véi déng vét.

Phu nd cé thai nén trdnh ding qud liéu Calcl va Vitamin D vi tdng Calcl huyét kéo
dai déi khi lién quan dén sy chdm phdt trén thé chdt va tinh thédn, hep déng mach
chd trén siéu am va bénh véng mac 3 ré em.,

Phy n cho con bu:

OSTEDOCALD cé thé dudgc dung trong thdl gian cho con bu. Calcl va Vitamin D3 cé
th& di qua sta me. Vi vay nén cdn nhdc khi b8 sung vitamin D cho 1ré.

pO1 vl NGUJI LAl XE VA VAN HANH MAY MOC:

OSTEDOCALD khéng dnh hudng dén khd ndng ldi xe vd vén hdnh mdy moc.

TUGNG TAC THUOC:

Thuée Igi tiéu Thiazide Iadm gidm sy bai tiét Calci & thdn vi v@y Iam tdng nguy cd
tang calci huyét, ndng dé calci trong huyét thanh cdn duge theo déi thudng xuyén
trong sudt qud trinh diéu trj kém theo thudc g tiéu Thiazide.

Corticosterolds néi chung Iadm gidm hdp thu cla calci, Hon thé nta hiéu qud diéu tr
clia vitamin D c6 thé gidm. Sust thal gian diéu i chung c6 thé téng liéu Calci D.
piéu tr] kém theo Rifampicin, phenytoin va barbiturate cé thé lam gidm hiéu qud
cla vitamin D do hogt héa chuyén héa.

Pidu tr] ddng thdi vdi nhya trao déi lon nhu cholestryamin hodic thudc nhudin trang
nhu ddu parafin ¢é thé lam gidm hdp thu vitamin D dudng tiéu héa. Do dé khodng
thai glan gidia 2 1&n udng thudc cdng ldu cang 16t




Axit oxalic (fim thdy trong rau bina vé dal hodng) va axit phytic (dugce fim thdy trong
ngl cdc nguyén hat) cé thé dc sy hdp thy calel thong qua sy hinh thdnh cdc phuc
véi ion calel, B&nh nhdan khéng nén st dung sdn phdm chda calci trong vong 2 gid
sau khi an thidc én chda nhiéu axit oxalic va axit phytic.

Calcl carbonat cé thé lam gidm hdp thu khi s dyung cling véi ché phdm dudng
udng cla tetracycline. Do dé ché phdm tetracycline nén dugc udng trudc it nhat 2
gid hodic sau 4 - 6 gid sau liéu uéng clia Calcl.

Mudi Calcl lam gidm hdp thu sdt, kém va stronti. Do d6 st dung Sdt, kém hodic
stronti cdch 2 gid sau khi uéng Calcl.

Téng calel huyét cé thé lam tang déc tinh cla glycoside tim trong sudt thdi gian
didu | déng thai vai calci va vitamin D. Bénh nhdn cdn dugc theo dién tim dd
(ECG) va ndng dd cdlci frong huyét thanh.

Néu s dung ddng thdi véi biphosphat va natri florua thi nén uéng trude it 3 gic
trudc khi udng OSTEDOCALD vi cé thé Iam gidm hdp thu trong dudng fiéu hoa.

Hiéu qud cla levothyroxine cé thé gldm khi s& dung déng thdi véi Calel do lam
gldm hdp thu levothyronxine. Vi vd@y udng Calcl va levothyronxine nén dugce tach ra
it nhdt 4 gid

H&p thu khdng sinh quinolone c6 thé bj suy gidm khi st dung ddéng thai véi calci,
Khdng sinh quinoline nén udng trudc 2 gid hodgc sau 6 gid sau khi udng calci.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:

Viéc dénh gid phdn tng bdt Igl clia thudc dya trén dinh nghia tan s6 sau:

Rdt phd bign: >1/10

Phé bién: >1/100 dén <1/10

Khong phdé bién: =1/1,000 dén <1/100

Hiém: >1/10.000 dén < 1/1,000

R4t hiém: <1/10.000

Chua ré: khéng udc tinh dugc ti da liéu Idm sang.

Hé cd quan Phén (ng ¢6 hai cla thudc
Tén s6
Khéng phd bién Hiém “ Chua 3"
1/1,000 - <1/100) | (=1/10.000 - < 1/1,000)
R6I logn mién dich phdn dng qud man
nhu pht mgch, phu
thanh gudn

RS! loan chuyén héa | Tang calcl huyét,

va dinh dudng téng Calci nléu

R&! logn hé tliéu hda budn nén, tiéu chdy,
dau bung, ddy hal,
tdo bdn

R&i logn da va md Phd&t ban, ngla, mé

dudi da day

B&nh nhdn suy than: tdng nguy cd tdng Calcl huy&t, nhiém trang thén va sol than.
QUA LIEU VA XU TRI:

QU lidu cé thé ddn dén tang Calcl huyét va téng Calcei niéu. Triéu ching cla fdng
Calci huyét bao gdm chdn én, khdt nudc, budn nén, nén, tdi bdn, dau bung. yéu
cd, mét mal, réi loan tam thdn, bai liét, da niéu, dau xuong, sdl thdn, trong nhtng
frudng hop ndng cé thé b 161 logn nhjp tim, Tang Calci huyét qud mic cé thé dén



dén hon mé va 10 vong. Mdc dé Calel huyét lién tuc téing cao cé thé dén dén t8n
thuong than khéng thé phuyc hdi va vel héa mé mém.,

Piéu trj téing Calci huyét: Phdi ngung st dung Calci va Vitamin D. Clng phdi ngling
s¢ dyung thudc Igi tiéu, vitamin A, vitamin D, Glycoside tim. RlUa dg ddy & nhiing
bénh nhdan b| suy gidm y thidc. BU nuéc v theo ddi mlc dd nghiém trong. Biéu 1
riéng 1@ hodc k&t hogp véi thudc lgi tiéu quai, biphosphate, calcitonin va
corticosteroids, Theo déi dién gidi huyé&t thanh, chlc ndng thdn va bdi niéu. Trong
trudng hgp nghiém trong nén theo déi ECG va CVP,

DUJC LYC HQC:

OSTEDOCALD I dgng phdl hgp cla calcl va vitamin D, Néng dé cao Calcl vd

vitamin D trong mdl don vi phdn liéu tao didu kién dé hdp thu dd lugng calci véi liéu
ding nhdt dinh. Vitamin D tham gia vao qud trinh chuyén héa Calci = Phosphor. N
cho phép hdp thuy chl déng calci va phosphor & ruét, va sy hdp thy ching bdi B,\
xuong. BS sung calci va vitamin D3 didu chinh sy thi§u hyt vitamin D tiém dn va o
cudng cdn gidp thd cdp. *
DUGC PONG HQC: &
Calci carbonat: 5
30 - 40% liéu dung Calcl duge hdp thu tai phdn ddu cla ruét non.

99% lugng calcl frong ca thé tép trung trong khodng chdt cdu thanh xuong va réng.
1% con Igi hién dién trong dich trong va ngodi t& bdo. Khodng 50% téng ham lugng
calcl trong mdu dudl dang ion hogt déng sinh ly, 5 % tqo phlc vdi citrate,
phosphate va cdc ion khdc. 45% con Iqi lién k&t vdi protein huyét tuong, chl yéu I
vdi albumin.

Cdlel ddo thdi qua phan, nudc téu va méd hél. Sy ddo thdi calel qua nuéce tiEu phy
thudc dé loc cdu than va sy tdi hdp thu & dng thén.

Vitamin D3:

Vitamin D3 dugc hdp thu tU rudt va duge vén chuyén bding sy lién k&t véi protein
trong mdu dé&n gan (sy hydroxyl héa Idn ddu) va dén thdn (sy hydroxyl héa 1an hai).
Non-hydroxylated vitamin D3 dugc dy i & ¢ va mé md. Thdi gian bdn thdi trong
huy&t tuong I vai ngdy va dudc bdi tiét qua phdan va nudce tiéu.

QUY CACH PONG GOL: Hop 10 vix 10 vién, Hop 3 vix 10 vién

Han dung: 36 thang ké 1 ngdy sdn xudt.

piéu kién bdo qudn: Nai khé mdt, trdnh dnh séing, nhiét dé dudi 30°C.

Tiéu chuén: TCCS.

Sdn xudt tai:

CONG TY CO PHAN DUGC BONG NAI

221B - Pham Van Thudn - P. Tan Tién - TP.BIén Hoa - Tinh BAng Nai - Viét Nam

PT: 061.3823107 Fax: 061, 3821608

E-mail: donadi_pharm@yahoo.com.vn




